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Introducéao

O contexto de um projeto de pesquisa & a parte inicial do projeto que contém as
razbes para realizar a pesquisa (ICH, 1996). Neste item é explicado qual é a
relevancia (a justificativa) para realizar a pesquisa diante dos conhecimentos atuais.

Tradicionalmente é baseado em uma revisdo da literatura. No entanto, com o
surgimento das revisdes sistematicas/metandlises na area da saude possibilitou que
a relevancia da pesquisa seja justificada baseando-se nos estudos prévios,
copiando os acertos e corrigindo os erros cometidos.
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Capa

Qual a relagao entre a pergunta da pesquisa e o contexto?

A partir da pergunta, devem-se elaborar argumentos que demonstrem a relevancia
da pesquisa. A pergunta da pesquisa é que determina como o contexto da pesquisa
sera elaborado (Richardson, 1995; Castro, 1998; Soares, 1998). Assim como nos
demais itens da pesquisa — tipo de estudo, local, amostra, procedimentos, variaveis,
célculo do tamanho da amostra, andlise estatistica — a pergunta da pesquisa é que
ird direcionar na selegéo de cada um deles. No entanto, a pergunta ndo é o Unico
item necessario, ela é o primeiro e 0 mais importante, que deve ser formulado de
forma apropriada para evitar falsas interpretagdes no planejamento da pesquisa.
Quanto mais bem elaborada for a pergunta da pesquisa, mais faceis sera seu
planejamento, execugao e divulgacdo. Por todos esses motivos, a pergunta da
pesquisa € o seu principal componente.

O que determina o contexto?

Como ja foi explicado no item anterior é a pergunta da pesquisa. De acordo com a
pergunta da pesquisa é feita a escolha do tipo de estudo mais adequado para
respondé-la; por exemplo, para avaliar um novo tratamento, o tipo de estudo mais
adequado devera ser o ensaio clinico randomizado. De acordo com a pergunta de
pesquisa € que o contexto é escrito.

Quem determina o contexto?

O pesquisador € quem ira determinar. Para isso devera estar atento, a pergunta da
pesquisa. Devera expor qual a relevancia, para justificar a necessidade da pesquisa.

Por que mapear o conhecimento previamente?

Para se estabelecer a relevancia (a justificativa) de uma pesquisa clinica s6 é
possivel a partir do mapeamento do conhecimento, porque desta forma poderemos
estabelecer se a pergunta da pesquisa estd, devidamente ou nao, respondida, quais
pontos ainda precisam ser abordados e, caso existam estudos prévios, quais sao as
virtudes e falhas metodolégicas. Entretanto, a avalanche de informagdes disponivel
decorrente da grande quantidade de pesquisa primaria produzida, torna mapear o
conhecimento a partir de estudos primarios algo complexo e de resultados
potencialmente questionavel. Assim, a partir de uma revisao da literatura é possivel
determinar a situagdo atual do conhecimento sobre o tema que serd motivo da
pesquisa e, desta forma, estabelecer a relevancia do projeto e sua real
necessidade. Esta idéia vem sendo adotada pelo Medical Research Council
(Inglaterra) que solicita os autores dos projetos de pesquisa que apresentem as
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referéncias de qualquer revisdo sistematica que é relevante ao tema e argumentar a
necessidade da nova pesquisa baseado nos resultados destas revisdes (MRC,
2000).

Neste item deve ser explicada a relevancia de se realizar a pesquisa e a situagao
atual do conhecimento sobre o tema. O ideal € que a realizagdo de um novo ensaio
clinico venha sempre precedido de uma reviséo sistematica da literatura que avalie
a situagdo atual do conhecimento em relagao a intervengéo que se deseja testar.

Como mapear o conhecimento previamente?

Inicialmente o pesquisador deve fazer uma pesquisa por revisdes sistematicas ja
realizadas. A revisdo sistematica (sinGnimos: systematic overview; overview;
qualitative review) € uma revisdo planejada para responder a uma pergunta
especifica e que utiliza métodos explicitos e sistematicos para identificar, selecionar
e avaliar criticamente os estudos, e para coletar e analisar os dados destes estudos
incluidos na revisao. Esse tipo de revisao respeita a mesma légica do ensaio clinico
primario, ou seja, um projeto € escrito com detalhamento minucioso da questdo
clinica e hipéteses a serem testadas, dos procedimentos para a identificagdo dos
ensaios clinicos, dos critérios de incluséo e exclusdo a serem aplicados, da maneira
como a qualidade metodoldgica dos ensaios clinicos primarios sera avaliada e como
os resultados serdo apresentados. Assim no final de uma reviséo sistematica
teremos um mapeamento da situagdo atual do conhecimento e saberemos dos
acertos/erros das pesquisas na area, permitindo assim um melhor planejamento.
Com isso, definir os objetivos e hipbteses a serem pesquisadas na nova pesquisa
clinica a partir de uma revisdo sistematica estara justificando sua realizagéo
baseados nos resultados das pesquisas clinicas prévias. Os métodos estatisticos
(metandlise) podem ou néo ser utilizados na analise e na sintese dos resultados dos
estudos incluidos. Assim, a revisdo sistematica utiliza toda esta estruturagéo para
evitar viés — tendenciosidade — em cada uma de suas partes.

A metandlise (sindnimos: quantitalive review; pooling; quantitative synthesis) é o
método estatistico utilizado na revisdo sistematica para integrar os resultados dos
estudos incluidos. O termo também é utilizado para se referir a revisdes
sistematicas que utilizam a metanalise (Clarke, 2001).

Uma estratégia é iniciar essa busca a partir bases de dados de revisbes
sistematicas da colaboragdo Cochrane. Essa base de dado pode ser acessada a
partir da sua publicagéo em formato de CD-ROM, a Cochrane Library, ou pela
Internet. As revisdes sistematicas produzidas pela Colaboragdo Cochrane tém
padrdo de qualidade controlada e sao atualizadas periodicamente. A Cochrane
Library também dispée de uma base de dados contendo revisdes sistematicas
comentadas, mas publicadas em outros periédicos. Outra estratégia para localizar
revisbes sistematicas é utilizar-se de outras bases de dados eletrbnicas como
MEDLINE, EMBASE e LILACS. Fazer o mapeamento do conhecimento significa
identificar ou realizar uma ou mais revisdes sistematicas sobre o tema para
determinar, ao menos, os participantes, a intervengédo e os desfechos clinicos que
serao estudados.

A revisao sistematica fornece uma informacéo relevante sintetizada. Por exemplo,
para a determinagdo da melhor intervencdo no tratamento ou na prevencéo de
qualquer doenga, é importante a realizagdo de pesquisas clinicas primarias
planejadas com esse objetivo. Todavia os ensaios clinicos aleatérios podem ser

discordantes quanto a sua resposta. O ideal, entdo, seria procurar na literatura
pesquisas clinicas primarias direcionadas para a questéo que se deseja estudar (se
possivel todas: publicadas, nao publicadas ou em andamento). Mesmo assim, de
posse desses estudos, surgem novos questionamentos: sera que podemos confiar
nos seus resultados? Esses estudos tém qualidade para serem considerados Uteis
para guiar a pratica clinica?

A solugdo para esses questionamentos seria encontrar todas as pesquisas clinicas
primarias ja realizadas e avalia-los quanto a sua qualidade. Isto pode ser realizado
em uma revisao sistematica da literatura, que além de ser um método reprodutivel,
apresenta critérios definidos de avaliagdo, para inclusdo e exclusdo de estudos, de
acordo com sua qualidade, sintetizando a informacdo de maneira compreensivel
para auxiliar na tomada de decisao clinica (Chalmers, 1992; Mulrow, 1994). Assim
sendo, uma revisdo sistematica de pesquisas primarias sobre os temas da
angiologia e cirurgia vascular é considerada como o modelo ideal de pesquisa para
responder as questoes relevantes, pois sintetiza e mapeia de maneira reprodutivel
as informagdes para melhor tomada de decisdo clinica e auxiliar no planejamento
das futuras pesquisas.

A conclusdo de uma revisao sistematica nao é tudo. Freqientemente, a conclusao
s6 aborda o aspecto clinico que estd sendo estudado, assim € importante ver a
revisdo sistematica com os trés componentes que formam seus resultados. Pois ira
permitir identificar a homogeneidade dos estudos encontrados e determinar se é
confiavel o resultado da metandlise (figura 1).

A primeira parte dos resultados de uma revisdo sistematica é a descricdo das
caracteristicas dos estudos encontrados e que preencheram os critérios de inclusao,
aonde sado citados quantos estudos foram identificados, quantos foram
selecionados, o motivo de exclusdo dos artigos, a descrigdo dos critérios de
inclusdo e exclusédo dos estudos, a descricdo da intervengdo e dos desfechos
clinicos estudados. A partir desta descricao torna possivel perceber se ha
heterogeneidade entre os estudos e ja avaliar se foi apropriado ou ndo fazer a
metandlise.

A segunda parte dos resultados é a avaliagdo da qualidade dos estudos, a
descricao dos possiveis viéses relacionados com a validade interna do estudo
primario. Por exemplo, nos ensaios clinicos aleatérios, sdo observadas a técnica de
randomizagdo, a técnica de mascaramento, as perdas e exclusdes e os valores das
escalas de qualidade metodolodgica utilizadas na avaliagdo dos estudos. Neste item
pode ser avaliado se a qualidade dos estudos é suficiente para que possamos fazer
a metanalise ou se confiar nos resultados.

O terceiro e Ultimo item dos resultados de reviséo sistematica é o resultado dos
desfechos clinicos (variaveis estudadas). Aqui é que sera realizada a meta-andlise,
caso seja adequado procede-la. O que determina se é adequado ou nao realizar a
meta-analise é a avaliagdo da descrigdo dos estudos e da qualidade, primeira e
segunda partes dos resultados, respectivamente. Se os estudos sao diferentes em
relacédo as caracteristicas clinicas ou ndo tém boa qualidade nao é prudente fazer a
metanadlise

Em algumas situagbes, apesar de nao ser realizada a metanalise com todos os
estudos, podemos separa-los de acordo com caracteristicas fazendo a metandlise
com os estudos que foram estratificados de acordo com a pergunta de pesquisa.
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Por exemplo, separando estudos de acordo com a medicagao experimental ou de
acordo com algum aspecto da qualidade metodoldgica, como separar estudos que
usaram método duplo-cego dos estudos que ndo usaram qualquer técnica de
mascaramento dos desfechos. Assim, poderemos ter varias meta-andlises dentro de
uma mesma revisdo sistematica e o nimero de estudos incluidos nestas meta-
andlises ser menor que o total de estudos selecionados.

Com freqUiéncia, as conclusdes das revisdes sistematicas sdo baseadas no
resultado das variaveis, esquecendo a descricdo e a qualidade. E quando todos
estes itens sao levados em consideragao, a interpretagao do intervalo de confianga
de 95% dos resultados das varidveis é importante na avaliagdo do resultado
(Guyatt, 1996). Quanto menor o intervalo de confianga, maior serd a preciséo e a
confianga em tais resultados, ao contrario, intervalo de confianga largo denota
imprecisao significando necessidade de realizagao de mais estudos.

{Ensaios Clinicos Aleatériosﬂ

Ensaio Ginico
comprojeto adequado

Qualidade ruim Qualidad
Poder istico bom /\ Poder istico ruim /\ Poder estatistico ruim

Ensaio Clinico| Ensaio Clinico||Ensaio Clinico
com novo projeto com mesmo projeto com novo projeto

Qualidade ruim

Determinar
a aplicabilidade
clinica

Figura 1. Possiveis implicagdes de revisdo sistematica

Encontrado uma reviséo sistematica faz-se necessario verificar se ela é atual e
avaliar criticamente sua qualidade. Cada vez mais serd comum encontrarmos mais
de uma revisao sistematica respondendo a mesma pergunta. A revisao sistematica
de revises sistematicas é importante para identificar se existe alguma revisdo
sistematica sobre o assunto e decidir qual delas é mais Util para ser utilizada
(Castro, 1997). Um exemplo, é que em 1997 foram identificadas seis revisdes
sistematicas sobre a comparagdo da heparina de baixo peso molecular com a
heparina ndo fracionada no tratamento inicial da trombose venosa profunda e/ou
embolia pulmonar. A revisao sistematica de revisdes sistematicas permite selecionar
uma entre as seis identificadas, na qual teria seus resultados mais confidveis. Como
novos estudos sa@o publicados, € necessaria atualizagdo constante de qualquer
revisdo sistematica. Neste contexto, foi criada a Colaboragdo Cochrane
(http://www.cochrane.org ou http://www.centrocochranedobrasil.org) que tem por

missao, preparar, manter e promover o0 acesso a revisdes sistematicas de cuidados
em saude.

Existe um curso, aberto e gratuito, via internet, de revisao
sistematica e metanalise aonde é explicado passo a passo
como fazer a revisao sistematica
(http://www.virtual.epm.br/cursos/metanalise).

Encontrado uma revisdo sistematica faz-se necessario verificar se ela é atual e
avaliar criticamente sua qualidade. Para avaliar sua qualidade pode-se utilizar lista
para avaliagdo critica validada (Oxman, 1991) ou utilizar um roteiro néo validado
(quadro 1), mas igualmente Gtil para a avaliagdo da qualidade das revisdes
sistematicas da literatura e que procura avaliar trés pontos fundamentais: a) se o
estudo é valido; b) quais sdo os resultados; c) os resultados irdo ajudar no cuidado
do meu paciente. Além destas perguntas fundamentais, no quadro 1, podem ser
encontradas as perguntas para determinar a validade, a importancia e a
aplicabilidade de revisao sistematica (Oxman, 1994).

Como aumento do nimero de publicagdes de revisdes sistematicas/metanalises ja é
uma realidade, tanto que ja existe uma padronizacdo de como devem ser
publicadas (Moher, 1997).

Quadro 1. Roteiro para avaliagdo da qualidade de artigos de revisao sistematica
(Oxman, 1994)

Os resultados do estudo s&o validos?
A revisdo sistematica responde especificamente a uma questao clinica?
Os critérios utilizados para a selegao dos artigos foram apropriados?
Estudos relevantes foram esquecidos?
A validade dos estudos incluidos foi avaliada?
A avaliagdo é reprodutivel?
Os resultados entre os estudos sdo semelhantes?
Quais séo os resultados?
Qual o resultado geral da revis&o sistematica?
Qual a precisao do risco relativo?
Os resultados irdo ajudar no cuidado dos meus pacientes?
Os resultados podem ser aplicados no meu local de trabalho?
Todos os desfechos clinicos importantes foram incluidos?
Os beneficios sdo comparaveis com os danos e custos?
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Como descrever o contetido do contexto?

Deve conter o objetivo do artigo e resumir os fundamentos l6gicos para a realizagao
do mesmo. Apresentar somente as referéncias estritamente pertinentes e néo incluir
dados ou conclusdes do trabalho que esta sendo relatado (ICMJE, 1997).

As citagcbes de referéncias de qualquer revisdo sistematica relacionada com a
pergunta da pesquisa devem estar contidas no texto, bem como discussao sobre a
necessidade da realizagdo de novos estudos na conclusdo dos autores da revisao.
Caso nao haja estudos relevantes prévios, deve-se descrever a estratégia utilizada
para a localizagao de estudos potenciais.
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Por que existem variac6es entre os pesquisadores?

As diferengas na percepgao da situagao clinica e dos resultados das pesquisas sao
algumas das possiveis explicagbes da variabilidade entre os pesquisadores e
também da pratica clinica. Assim cada um justifica, baseando-se no seu ponto de
vista, sobre a necessidade ou ndo de fazer a pesquisa e qual a sua prioridade em
relacdo as outras numa agenda de pesquisas. A discussdo mais ampla entre os
pesquisadores, as agéncias de fomento a pesquisa e a industria poderia reduzir
esta variabilidade e produzir pesquisas de interesse comum.

Consideracées Finais

Ao ler este capitulo esperamos que o leitor tenha tido sucesso em: a) entender a
relacdo entre a pergunta clinica e o contexto; b) saber quem determina a analise
estatistica; ¢) Qual a relagdo entre as razdes e o objetivo de uma pesquisa? d)
Como mapear o conhecimento sobre um tema?, e) Por que existem variagdes entre
os pesquisadores?, f) Por que mapear o conhecimento previamente?

A mensagem mais importante deste capitulo € que no contexto da pesquisa deve
ser utilizada uma ou mais revisdes sistematicas para justificar a realizagdo da
pesquisa. No portal (http://www.evidencias.com/planejamento) pode ser encontrado
recursos na internet sobre o contexto da pesquisa.
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Pontos para recordar

[¢]

O contexto de um projeto de pesquisa é a parte inicial do projeto que contém as razdes para
realizar a pesquisa. Neste item é explicado qual é a relevancia (a justificativa) para realizar a
pesquisa diante dos conhecimentos atuais.

Tradicionalmente é baseado em uma revisao da literatura. No entanto, com o surgimento das
revisdes sistematicas/metandlises na area da saude possibilitou que a relevancia da pesquisa
seja justificada baseando-se nos estudos prévios, copiando os acertos e corrigindo os erros
cometidos.

Para se estabelecer a relevancia (a justificativa) de uma pesquisa clinica s6 é possivel a partir do
mapeamento do conhecimento, porque desta forma poderemos estabelecer se a pergunta da
pesquisa estd, devidamente ou néo, respondida, quais pontos ainda precisam ser abordados e,
caso existam estudos prévios, quais séo as virtudes e falhas metodolégicas.

Inicialmente o pesquisador deve fazer uma pesquisa por revisdes sistematicas ja realizadas.

O contexto deve conter o objetivo do artigo e resumir os fundamentos l6gicos para a realizagao
do mesmo.

O contexto da pesquisa deve ser utilizado uma ou mais revisdes sistematicas para justificar a
realizagdo da pesquisa.
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